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                                                                          ΑΝΑΡΤΗΤΕΑ ΣΤΗ ΔΙΑΥΓΕΙΑ             

                                                                                              

ΘΕΜΑ: «Ένταξη φαρμάκων στον Κατάλογο Αποζημιούμενων Φαρμάκων» 

 

ΑΠΟΦΑΣΗ 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 
1. Τις διατάξεις των άρθρων 247 έως 256 του Ν. 4512/2018 (ΦΕΚ Α΄ 5), «Ρυθμίσεις για την 

εφαρμογή των διαρθρωτικών Μεταρρυθμίσεων του Προγράμματος Οικονομικής 
Προσαρμογής και άλλες διατάξεις», όπως τροποποιήθηκαν με τα άρθρα 21 έως 25 του 
Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄ 161) «Σύσταση Εθνικού Οργανισμού Δημόσιας Υγείας (ΕΟΔΥ), 
ρυθμίσεις για τα προϊόντα καπνού, άλλα ζητήματα του Υπουργείου Υγείας και λοιπές 
διατάξεις» και τα άρθρα 12 έως 14 του ν. 4683/2020 (Α΄83) «Κύρωση της από 20.3.2020 
Π.Ν.Π. “Κατεπείγοντα μέτρα για την αντιμετώπιση των συνεπειών του κινδύνου 
διασποράς του κορωνοϊού COVID-19, τη στήριξη της κοινωνίας και της 
επιχειρηματικότητας και τη διασφάλιση της ομαλής λειτουργίας της αγοράς και της 
δημόσιας διοίκησης” (Α’ 68) και άλλες διατάξεις». 

2. Τις διατάξεις του άρθρου 51 του Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄ 161) ) «Σύσταση ΕΟΔΥ, 
ρυθμίσεις για τα προϊόντα καπνού κλπ» 

3. Τις διατάξεις του άρθρου 90 του Κώδικα νομοθεσίας για την Κυβέρνηση και τα Κυβερνητικά 
όργανα που κυρώθηκε με το άρθρο πρώτο του π.δ. 63/2005 (ΦΕΚ Α΄ 98). 

4. Τις διατάξεις του π.δ. 121/2017 (ΦΕΚ Α΄ 148), «Οργανισμός του Υπουργείου Υγείας», 
όπως ισχύει. 

5. Το π.δ. 83/2019 (ΦΕΚ Α΄ 121) «Διορισμός Αντιπροέδρου της Κυβέρνησης, Υπουργών, 
Αναπληρωτών Υπουργών και Υφυπουργών». 

6. Την αριθμ. πρωτ. Α1β/Γ.Π. οικ. 1105/2020 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 14) απόφαση «Συγκρότηση και 
Ορισμός μελών της Επιτροπής Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης 
Χρήσης (Επιτροπή Αξιολόγησης) με έδρα στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.)», 
όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

7. Την αριθμ. πρωτ. Α1β/Γ.Π. 84435/2019 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 1032) απόφαση «Συγκρότηση και 
ορισμός μελών στην Επιτροπή Διαπραγμάτευσης Τιμών Φαρμάκων (Επιτροπή 
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Διαπραγμάτευσης) με έδρα στον Εθνικό Οργανισμό Παροχής Υπηρεσιών Υγείας 
(Ε.Ο.Π.Υ.Υ.)», όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

8. Την Οδηγία 89/105/ΕΟΚ της 21ης Δεκεμβρίου 1988 σχετικά με τη διαφάνεια των μέτρων 
που ρυθμίζουν τον καθορισμό των τιμών των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση και την 
κάλυψη του κόστους των στα πλαίσια των εθνικών ασφαλιστικών συστημάτων υγείας. 

9. Τη με αρ. πρωτ. οικ. 645/2020/29-10-2020 (αριθ. πρωτ. Υ.Υ. ΕΜΠ. 4507/4-11-2020) 
εισήγηση της Επιτροπής Διαπραγμάτευσης Τιμών Φαρμάκων με τα συνημμένα αρχεία. 

10. Το αριθ. πρωτ. Β2β/Γ.Π. 73273/16-11-2020 έγγραφο της Γενικής Δ/νσης Οικονομικών 
Υπηρεσιών σύμφωνα με το οποίο: «από το περιεχόμενο της προωθούμενης Υπουργικής 
Απόφασης ενδέχεται να προκληθεί δαπάνη σε βάρος του προϋπολογισμού τ. έ. του 
Ε.Ο.Π.Υ.Υ. (ΚΑΕ 0672.00), το ύψος της οποίας δεν δύναται να προσδιοριστεί, καθώς αυτό 
θα εξαρτηθεί από πραγματικά περιστατικά και ειδικότερα, από τον όγκο των πωλήσεων 
και την τιμή αποζημίωσης των εν λόγω φαρμάκων. Σε κάθε περίπτωση όμως, το 
υπερβάλλον κόστος της φαρμακευτικής δαπάνης πέραν των ορίων του αντίστοιχου 
ΜΠΔΣ αντισταθμίζεται από το μηχανισμό αυτόματων επιστροφών (clawback). 
Παράλληλα, σημειώνεται ότι δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του Κρατικού 
Προϋπολογισμού». 

 
ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

 
Την ένταξη των κατωτέρω αναφερόμενων φαρμάκων στον Κατάλογο Αποζημιούμενων 
Φαρμάκων για τους λόγους που αναφέρονται αναλυτικά στη με αριθμ. πρωτ. οικ. 
645/2020/29-10-2020 θετική εισήγηση της Επιτροπής Διαπραγμάτευσης Τιμών Φαρμάκων 
και τα συνημμένα αυτής αρχεία: 

 

  

SINDIS 

ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ SIMVASTATIN:EZETIMIBE 

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ / 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 

ΔΙΣΚΙΟ 

ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 10(1) - Αίτηση για γενόσημο 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

BENNETT ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε. 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 320510203:  SINDIS TAB (10+20)MG/TAB BTx28 (4x7) 
(OPA/ALU/PVC/ALU blister) 

ΑΙΤΗΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΓΙΑ Ένταξη στη λίστα αποζημιούμενων φαρμάκων 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ / ΦΑΣΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ / ΘΕΣΗ ΣΕ 
ΘΕΡ.ΑΛΓΟΡΙΘΜΟ 

 

ATC5 C10BA02 

ATC4 (CLUSTER) C10BA 

DAILY DEFINED DOSE (DDD) 1 

ΜΟΝΑΔΕΣ ΤΕΜΑΧΙΟ 

ΑΡΙΘΜΟΣ ΗΜΕΡΗΣΙΩΝ 
ΔΟΣΕΩΝ (ΑΗΔ) 

28 

ΑΔΑ: Ψ9ΦΜ465ΦΥΟ-732



3 
 

 

 

 

SINDIS 

ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ SIMVASTATIN:EZETIMIBE 

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ / 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 

ΔΙΣΚΙΟ 

ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 10(1) - Αίτηση για γενόσημο 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

BENNETT ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε. 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 320510303: SINDIS TAB (10+40)MG/TAB BTx28 (4x7) 
(OPA/ALU/PVC/ALU blister) 

ΑΙΤΗΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΓΙΑ Ένταξη στη λίστα αποζημιούμενων φαρμάκων 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ / ΦΑΣΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ / ΘΕΣΗ ΣΕ 
ΘΕΡ.ΑΛΓΟΡΙΘΜΟ 

 

ATC5 C10BA02 

ATC4 (CLUSTER) C10BA 

DAILY DEFINED DOSE (DDD) 1 

ΜΟΝΑΔΕΣ ΤΕΜΑΧΙΟ 

ΑΡΙΘΜΟΣ ΗΜΕΡΗΣΙΩΝ 
ΔΟΣΕΩΝ (ΑΗΔ) 

28 

PIRVER 

ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ PREDNISOLONE 

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ / 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 

ΠΟΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 

ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 10(1) - Αίτηση για γενόσημο 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES CY LTD, CYPRUS 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 311850102: PIRVER ORAL.SOL 5MG/ML BTx BOTTLE x 60ml 
(δοσιμετρική σύριγγα των 5ml) 

ΑΙΤΗΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΓΙΑ Ένταξη στη λίστα αποζημιούμενων φαρμάκων 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ / ΦΑΣΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ / ΘΕΣΗ ΣΕ 
ΘΕΡ.ΑΛΓΟΡΙΘΜΟ 

 

ATC5 H02AB06 

ATC4 (CLUSTER) H02AB 

DAILY DEFINED DOSE (DDD) 0,01 

ΜΟΝΑΔΕΣ G 

ΑΡΙΘΜΟΣ ΗΜΕΡΗΣΙΩΝ 
ΔΟΣΕΩΝ (ΑΗΔ) 

30 
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FLECARDIA 

ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ FLECAINIDE ACETATE 

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ / 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 

ΔΙΑΛΥΜΑ ΓΙΑ ΕΝΕΣΗ Η ΕΓΧΥΣΗ 

ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 10(1) - Αίτηση για γενόσημο 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΝΩΝΥΜΗ ΕΤΑΙΡΕΙΑ Δ.Τ. WIN 
MEDICA A.E. 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 298880501:  FLECARDIA INJ.SO.INF 10MG/ML(150mg/15ml 
vial) BTx5 Vials x 15 ML 

ΑΙΤΗΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΓΙΑ Ένταξη στη λίστα αποζημιούμενων φαρμάκων 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ / ΦΑΣΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ / ΘΕΣΗ ΣΕ 
ΘΕΡ.ΑΛΓΟΡΙΘΜΟ 

 

ATC5 C01BC04 

ATC4 (CLUSTER) C01BC 

DAILY DEFINED DOSE (DDD) 0,1 

ΜΟΝΑΔΕΣ G 

ΑΡΙΘΜΟΣ ΗΜΕΡΗΣΙΩΝ 
ΔΟΣΕΩΝ (ΑΗΔ) 

7,5 

ZETRATAK-S 

ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ EZETIMIBE 

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ / 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 

ΔΙΣΚΙΟ 

ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 10(1) - Αίτηση για γενόσημο 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

MEDICAIR BIOSCIENCE LABORATORIES CY LTD, CYPRUS 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 320730103: ZETRATAK-S TAB 10MG/TAB BTx14 tabs σε PA-
ALU-PVC/ALU blisters (πρώην EZETIMIBE/ADAMED) 

ΑΙΤΗΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΓΙΑ Ένταξη στη λίστα αποζημιούμενων φαρμάκων 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ Όπως αναφέρεται στην ΠΧΠ 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ / ΦΑΣΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ / ΘΕΣΗ ΣΕ 
ΘΕΡ.ΑΛΓΟΡΙΘΜΟ 

 

ATC5 C10AX09 

ATC4 (CLUSTER) C10AX 

DAILY DEFINED DOSE (DDD) 0,010 

ΜΟΝΑΔΕΣ G 

ΑΡΙΘΜΟΣ ΗΜΕΡΗΣΙΩΝ 
ΔΟΣΕΩΝ (ΑΗΔ) 

14 
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Η παρούσα απόφαση ισχύει από την έκδοση της απόφασης αναθεώρησης του Καταλόγου 

Αποζημιούμενων Φαρμάκων του άρθρου 251 του ν. 4512/2018 (ΦΕΚ Α’ 5), όπως 

τροποποιήθηκε και ισχύει με το άρθρο 24 του Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄161).  

                                                                                                                       

                                                                                                            Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ 

  

                                                                                                                    

 

ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ ΚΙΚΙΛΙΑΣ 

 
 

 

Κοινοποίηση: 

1. Επιτροπή Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (με ηλεκτρονικό 

ταχυδρομείο) 

2. Επιτροπή Διαπραγμάτευσης Τιμών φαρμάκων. 

 

 

 

Εσωτερική Διανομή (με ηλεκτρονικό ταχυδρομείο): 

1. Γρ. Υπουργού Υγείας 

2. Γρ. Γεν. Γραμματέα Δημόσιας Υγείας 

3. Προϊσταμένη Γεν. Δ/νσης Δημόσιας Υγείας και Ποιότητας Ζωής  

4. Δ/νση Φαρμάκου 

ΑΔΑ: Ψ9ΦΜ465ΦΥΟ-732


		2020-11-24T14:00:48+0200
	Athens




